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Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 

Priifungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 
@ Trachea-Stents 

@ Es wird erfindungsgemafi ein Stent aus Metall vorge- 
schlagen, der eine anatomische, im wesentlichen eine 
Hufeisenform aufweist, wobei die Ruckstellkraft uber die 
Lange und/oder Ciber den Querschnitt des Sterns unter- 
schiedlich ist. Es ist mdglich, den Weichheitsgrad des er- 
flndungsgemaSen Stents uber die gesamte Lange zu va- 
riieren, so dass eine optimale Anpassung an die Schleim- 
haut und an das umliegende Gewebe gewahrleistet ist. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft Hohlkorper, die in die Atemwege 
speziell in die Luftrohre eines Patienten eingefiihrt werden, 
bekannt als Trachea-S tents und im nachfolgenden als Stents 5 
bezeichnet. 

Stents werden insbesondere bei Tlimorpatienten verwen- 
det, urn zu gewahrleisten, daB die Atemwege ofFengehalten 
werden, wenn die Gefahr besteht, dafi die Luftrohre durch 
einen Tumor zusammengedriickt werden kann. Die Stents to 
werden daher hauptsachlich, aber nicht ausschlieBlich bei 
dem an Lungenkrebs leidenden Patienten verwendet. Stents 
konnen auch unter anderem zur Stabilisierung bei einer Ge- 
webeerweiterung (Malazie) oder zum Abdichten von Defek- 
ten von Luftrohren- oder Bronchuswande (Fisteln) einge- 15 
setzt werden. 

Die Luftrohre besteht aus hufeisenformigen Knorpeln 
und einer elastischen Hinterwand. Die elastische Hinter- 
wand wolbt sich vor und stiilpt sich dabei in den Knorpelteil, 
was eine Verkleinerung des Durchmessers zur Folge hat. 20 
Durch diese Verkleinerung des Durchmessers erhoht sich 
bei gleicher Stromung die Stromungsgeschwindigkeit. Da- 
mit findet naturliche Reinigung der Luftrohre statt. 

Bei einer Prothese, die diese naturliche Bewegung der 
Luftrohre nicht folgen kann, sammeln sich oft Sekrete an. 25 
Daher wird versucht Stents herzusteilen, die dieser dynami- 
schen Bewegung folgen konnen. Es ist aus dem Stand der 
Technik ein Stent der Firm Rusch bekannt, der aus Silikon- 
korper mit eingearbeiteten Stahlspangen besteht. Mit dieser 
Prothese ist es moglich abzuhusten. Der Nachteil dieses 30 
Stents ist, dafi eine Einbringung in die Luftrohre nur mit gro- 
Ben, starren Instrumenten und normalerweise bei Vollnar- 
kose des Patienten erfolgen kann. Da manchmal das Einset- 
zen der Prothese ohne Narkose erfolgen muss, bei einem 
Notfall z. B. oder wenn fiir den Patienten aus anderen Griin- 35 
den die Narkose nicht in Frage kommt, wurden Stents ent- 
wickelt die nur mit ortlicher Betaubung eingefiihrt werden 
konnen. Diese Stents bestehen meistens aus einem Metall- 
geflecht oder Drahtkonstruktionen. Die Stents kdnnen so zu- 
sammengefaltet werden, dafi eine Einbringung in die Luft- 40 
rohre durch kleine Einfuhrungskatheter erfolgen kann. Der 
Nachteil dieser Stents ist, dafi sie rund sind und deren 
Durchmesser nicht veranderbar ist, da die Riickstellkraft der 
bekannten Stents uber die Zirkumferenz konstant bleibt. Die 
Stents konnen sich daher der natiirlichen Form und Bewe- 45 
gung der Luftrohre und Bronchien nicht anpassen. Damit ist 
das Abhusten unmoglich und sehr qualvoll. 

Die Aufgabe der Erfindung ist daher Stents aus Metall 
vorzuschlagen, die die aus dem Stand der Technik bekann- 
ten Nachteile vermeiden, die naturliche Form annehmen 50 
und der dynamischen Bewegung der Luftrohre folgen kon- 
nen, das Abhusten ermoglichen, und, ohne dafi der Patient in 
einer Vollnarkose sein mufi, trotzdem in die Luftrohre einge- 
fiihrt werden konnen. 

Die Aufgabe der Erfindung wird durch einen Stent aus 55 
Metall gelost, der eine anatomische, im wesentlichen eine 
Hufeisenform aufweist, wobei die Riickstellkraft uber die 
Lange und/oder uber den Querschnitt des Stents unter- 
schiedlich ist. 

Es ist moglich den Weichheitsgrad des erfindungsgema- 60 
Ben Stents uber die gesamte Lange zu variieren, so dass eine 
optimale Anpassung an die Schleimhaut und an das umlie- 
gende Gewebe gewahrleistet ist. Da z. B. erfahrungsgemafi 
das Gewebe in der Mine einer Engstelle am starksten ge- 
schadigt ist, ist der Stent in der Mitte weicher um weitere 65 
Druckschaden zu vermeiden. Dadurch konnen Irritationen, 
die durch bekannten Stents haufig auftreten, vermieden wer- 
den. 
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Die Einstellung der Rucks tellkraft erfolgt durch unter- 
schiedliche Drahtdichten oder Bogenbreiten. 

Ein erfindungsgemaBer Stent kann in einer iiblichen 
Weise hergestellt werden. In der herkommlichen Vorgehens- 
weise verwendet man ein Rohrmaterial als Zuschnitt. Das 
Rohrmaterial wird hergestellt, beispielsweise als nahtlos ge- 
zogenes oder geschweiBtes Rohr. In der vorteilhaften Aus- 
fuhrung der Erfindung wird ein Muster gemaB 
DE 199 06 956 verwendet. In dieser Ausfuhrungsform sind 
die Materialstreifen in mehreren Reihen angeordnet und die 
Reihen uber Stege miteinander verbunden. Die Material- 
streifen jeder Reihe verlaufen im wesentlichen parallel zu- 
einander. Die Maschen in der Mantelflache des Rohrmateri- 
als konnen z. B. rnittels Laser mit einem sehr feinem Strahl 
von ca. 20 um geschnitten werden. Das Schneiden des Mu- 
sters kann aber auch mit einem anderen geeigneten Verfah- 
ren erfolgen. Schon beim Schneiden kann die Ruckstelikraft 
des Stents uber seine Lange so variiert werden, indem an 
den Stellen, bei welchen die Ruckstelikraft starker sein 
sollte die Maschen dichter geschnitten werden, oder die 
Drahte, die die Maschen bilden dicker sind. Es ist moglich 
durch den erfindungsgemafien Stent den Weichheitsgrad 
Uber die gesamte Lange zu variieren. Nachdem der Zu- 
schnitt fertiggestellt ist, wird der Stent umgeformt in einen 
anatomischen, im wesentlichen hufeisenformigen Zuschnitt, 
so daB eine optimale Anpassung an die Schleimhaut und an 
das umliegende Gewebe moglich ist. 

Das fiir den erfindungsgemafien Stent verwendete Muster 
und dessen vorteilhafte Eigenschaften ist in DE 199 06 956 
naher beschrieben, so dafi hier nur auf die Aspekte, die fur 
die vorliegende Erfindung wesentlich sind, eingegangen 
wird. 

Die Erfindung wird anhand der Figuren naher erlautert. 
Dabei zeigt: 

Fig, 1 schematische Darstellung des anatomischen im 
wesentlichen hufeisenformigen Zuschnitt, in welchen der 
Stent nach dem Schneiden des Designs umgeformt wird; 

Fig. 2 zeigt Draufsicht eines erfindungsgemafien Zu- 
schnitts. 

In der Fig. 1 ist eine schematische Darstellung des anato- 
mischen, im wesendichen hufeisenformigen Zuschnitt dar- 
gestellt. Auch wenn es vorteilhaft ist, den erfindungsgema- 
fien Stent erst nach dem Schneiden des Musters in den dar- 
gestellten Zuschnitt umzuformen, es ist jedoch moglich, dafi 
das Rohr zuerst umgeformt wird und erst dann das Muster 
geschnitten. 

Die erfindungsgemafie Form weist zwei Abschnitte auf: 
Abschnitt a und Abschnitt b. Der in der Fig. 1 dargestellte 
Abschnitt b, stellt den flachen Bereich dar, wahrend der Ab- 
schnitt a den Bogenbereich bezeichnet. 

Der Zuschnitt gemaB der vorliegenden Erfindung unter- 
scheidet sich von einem Zuschnitt fiir einen rohrfbrmigen 
Stent gemafi DE 199 06 956 insofern, dafi der Zuschnitt 
nicht gleichmafiig ist, sondem in Hinblick auf die in Fig, 1 
dargestellte Hufeisenform verschiedene Abschnitte auf- 
weist, die eine andere Ruckstelikraft besitzen. Diese Ab- 
schnitte sind in Fig. 2 ubereinstirnmend mit der Fig. 1 als 
Abschnitt a und Abschnitt b bezeichnet. Wie in Fig. 1 ent- 
spricht Abschnitt a dem flachen Teil der Hufeisenform, wah- 
rend Abschnitt b dem gebogenen Bereich des Zuschnitts 
entspricht. Der Abschnitt b, der dem flachen Bereich des 
Stents entspricht, ist nicht so feinmaschig wie der Bereich b. 
Da die Maschendichte unterschiedlich ist, ist die Riickstell- 
kraft verschiedener Abschnitte ebenfalls unterschiedlich. 

Es kann vorgesehen werden, dafi sich der Stent an seinem 
oberen Ende verjungt, oder dafi eine Membrane angebracht 
wird. Das hat eine Verkleinerung des Durchmessers zur 
Folge, um Reize der Kanten an der Schleimhaut zu verhin- 
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dern. Die flexible Hinterwand kann sich im HustenstoB nach 
innen wolben, was eine Erhohung der Stromungsgeschwin- 
digkeit zur Folge hat, was das Abhusten verbessert. 

Ein in der DE 199 06 956 beschriebenes Design ist auch 
fiir den erfindungsgemaBen Stent sehr vorteilhaft, da es mit 
dem Design moglich ist, den Durchmesser des Stents zu ver- 
groBern, ohne daB der Stent verkurzt wird. Damit ist das 
Einbringen des Stents in die Atemwege wesentlich erleich- 
tert. Der weitere Vorteil liegt auch darin, daB der Stent mit 
einem solchen Design flexibler ist, so daB weniger Be- 
schwerden bei Halsbewegungen wie z. B. Nicken oder 
Kopfschiitteln zu beobachten sind. 

Nachdem der Zuschnitt hergestellt ist, kann der Stent in 
die erfindungsgemafie Hufeisenform umgeformt werden. 
Danach wird der Stent poliert, Es ist allerdings selbstver- 
standlich, daB der Stent auch vor dem Umformen poliert 
werden kann. 

Der Stent besteht vorzugsweise aus einer Legierung mit 
"Erinnerungsvermogen". Solche Materialien sind in dem 
Stand der Technik bekannt und vielfaltig einsetzbar. Die Le- 
gierungen mit Erinnerungsvermogen haben die Eigenschaft, 
daB sie, falls sie auf einer Temperatur geformt sind, sich an 
diese "Form" erinnern und dieselbe Form bei der gewissen 
Temperatur immer wieder annehmen. Daher kann einer aus 
einer solchen Legierung hergestellte Stent so temperaturbe- 
handelt werden, daB der Stent bei niedriger Temperatur 
weich verformbar ist und keine starre Form aufweist und da- 
her leicht in die Atemwege oder Speiserohre eingefiihrt wer- 
den kann. Bei Erreichen der Korpertemperatur, nimmt der 
Stent die urspriingliche Form an, und paBt sich daher dem 
Korper an. 

Diese Legierungen sind dem Fachmann bekannt. Eine 
solche geeignete Legierung ist zum Beispiel Ni-Ti-Legie- 
rung, 

Patentanspruche 



10 



15 



20 



25 



30 



35 



dadurch gekennzeichnet, daB sich der Durchmesser des 
Stents am Ende verjilngt. 

11. Verfahren zur Herstellung eines Trachea-Stents 
aus Metall, gekennzeichnet durch folgende Schritte: 

- Schneiden der Muster aus einem Rohr; 

- Umformen des Rohrs in die anatomische, im 
wesentlichen Hufeneisenform; 

- Einstellung der liber die Lange des Stents unter- 
schiedlichen Ruckstellkraft; Polieren der erhalte- 
nen Form. 

12. Verfahren nach Anspruch 11, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB als Metall eine Ni-Ti-Legierung ist, ver- 
wendet wird. 

13. Verfahren nach einem der Anspriiche 11 oder 12, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Stent paarweise ange- 
ordnete Materialstreifen aufweist, die iiber einen Zwi- 
schenraum beanstandet sind. 

14. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 1 bis 13, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Ruckstellkraft durch die 
unterschiedliche Bogenbreite eingestellt wird. 

15. Verfahren nach einem der Anspriiche 10 bis 14, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Ruckstellkraft durch 
die unterschiedliche Drahtdicke eingestellt wird. 

16. Verwendung eines Trachea-Stents nach einem der 
Anspriiche 1 bis 8 bei Behandlung von T\imoren, Ma- 
lazie oder zum Abdichten von Defekten von Luftroh- 
ren- oder Bronchuswande. 



Hierzu 2 Seite(n) Zeichnungen 



1. Trachea-Stent aus Metall, dadurch gekennzeich- 
net, daB der Stent anatomisch, im wesentlichen hufei- 
senformig ist, und die Ruckstellkraft iiber die Lange 40 
und/oder iiber den Querschnitt des Stents unterschied- 
lich ist. 

2. Trachea-Stent nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB sich die Hinterwand physiologisch nach 
innen wolben kann, ohne daB sich die Lange des Stents 45 
andert. 

3. Stent nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Metall eine Ni-Ti-Legierung ist. 

4. Stent nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Ni-Ti-Legierung ihre urspiingliche Form wie- 50 
der aufnimmt. 

5. Stent nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Stent paarweise ange- 
ordnete Materialstreifen aufweist, die iiber einen Zwi- 
schenraum beanstandet sind. 55 

6. Stent nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Ruckstellkraft, durch 
die unterschiedliche Bogenbreite eingestellt wird. 

7. Stent nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Ruckstellkraft durch 60 
die unterschiedliche Drahtdicke eingestellt wird. 

8. Stent nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Stent aus einem Rohr 
geschnitten wird. 

9. Stent nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 65 
dadurch gekennzeichnet, daB der Stent uber seine 
Lange nicht den gleichma'Bigen Durchmesser aufweist. 

10. Stent nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
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